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r RÉSUMÉ - 

Une étude contrôlée, randomisée, portant sur 60 sujets a été entreprise dans le 
but de comparer l'efficacité et la tolérance respectives de 4 formes galéniques 
différentes d'une association de 2 plantes médicinales, la Passiflore et la Mélisse, 
dans le traitement des états anxieux. L'analyse statistique des différents critères 
de jugement montre l'indiscutable supériorité des S.I.P.F. sur les autres formes 
étudiées (HAG - teintures-mères, nébulisats), sur le plan de l'efficacité contre 
l'anxiété, tant dans sa qualité que sa constance, sa précocité et sa durabilité. La 
tolérance clinique des S.I.P.F. est indiscutablement supérieure à celle des autres 
préparations. 


I • OBJECTIF- 

Cette étude a pour but de comparer l'effica¬ 
cité et la tolérance respectives de 4 formes 
* galéniques différentes d'une association de 
„ 2 plantes médicinales, la Passiflore et la Mé¬ 

lisse, dans le traitement des états anxieux. 

Il- MÉTHODOLOGIE 

Etude contrôlée, randomisée par l'attribution 
au patient, lors de son inclusion par le mé¬ 
decin, d'un numéro d'ordre chronologique 
déterminant son traitement selon une liste 
pré-établie au départ. 

Cette étude a été réalisée dans un cabinet de 
groupe de médecins-généralistes orientés en 
Phytothérapie depuis plus de 20 ans et a porté 
sur 60 patients des 2 sexes, âgés de 18 à 
65 ans, présentant un syndrome anxieux. 

Une atteinte somatique grave (insuffisance 
cardiaque, rénale, hépatique ou respiratoire), 
une forme grave d'anxiété, type attaque de 
panique ou neurasthénie, ont constitué autant 
de motifs d'exclusion. 

III - MODALITÉS DE L'ESSAI 

Les 60 patients répartis en 4 groupes de 15, 
statistiquement homogènes et correspondant 
aux 4 formes de préparations différentes de 
Passiflore/Mélisse reçoivent: 

• Groupe Passiflore/Mélisse sous forme 
S.I.P.F. (Suspensions Intégrales de Plantes 
Fraîches): 1 cuillère à café matin et soir. 

• Groupe Passiflore/Mélisse sous forme HAG 
(extraits hydro-aicoolo-glycérinés) : 
50 gouttes matin et soir. 

• Groupe Passiflore/Mélisse sous forme de 
teinture-mère: 50 gouttes matin, midi et 
soir. 


• Groupe Passiflore/Mélisse sous forme de 
nébulisat à 0,20 g de chaque par gélule: 
2 gélules matin et soir. 

Chacune des 4 préparations contient à parties 
égales de la Passiflore et de la Mélisse. 

La durée du traitement est de 21 jours pour 
tous les groupes. 

Afin de rendre les résultats comparables et de 
sensibiliser les patients à l'expérimentation en 
cours, tout traitement a été arrêté un mois 
avant la première administration de Passiflore/ 
Mélisse et pendant toute la durée de l'étude. 

IV - CRITÈRES DE JUGEMENT 

Les contrôles ont lieu à J0, J10, J21 et portent 
sur: 

• un examen clinique 

• une échelle d'anxiété de HAMILTON 

• une auto-évaluation de ZUNG 

• un questionnaire sur le sommeil 
(échelle analogique visuelle) 

• une appréciation clinique globale sur 
la période 

• une recherche des effets indésirables 
rapportés par déclaration spontanée 
du malade ou d'après l'interrogatoire 
du médecin. 

Aucun groupe ne diffère statistiquement des 
autres quant à l'âge des patients, leur sexe, les 
signes cliniques de l'anxiété, les différents 
types d'anxiété et les pathologies associées. 

Tout au long de cette analyse, les différents 
groupes sont désignés selon l'intitulé de leur 
traitement: S.I.P.F., teinture-mère (TM), né¬ 
bulisat (NEB), ou extraits hydro-aicoolo-glycé¬ 
rinés (HAG). 






ANALYSE 


ACTIVITÉ ANXIOLYTIQUE 


1) Echelle d'anxiété de HAMILTON 

Cette échelle à 14 items permet au médecin 
de rechercher et de quantifier les différents 
composants d'un syndrome anxieux. Elle com¬ 
porte 7 items d'exploration somatique et 
7 d'exploration psychologique; seule la varia¬ 
tion des 14 items non dissociés permet de 
juger de l'évolution de la symptomatologie 
anxieuse: un score faible traduit une sympto¬ 
matologie anxieuse peu importante. 


2) Echelle d'auto-évaluation de ZUNG 

L'échelle de ZUNG comporte 20 questions 
auxquelles le malade doit répondre en fonc¬ 
tion de l'intensité vécue de chaque symp¬ 
tôme. 

Elle privilégie les signes somatiques de 
l'anxiété justifiant le plus souvent les plaintes 
des patients. 


HAMILTON ANXIÉTÉ 



S.I.P.F. _ 

TM ... 

NEB _ 

HAG __ 


ZUNG ANXIÉTÉ 



S.I.P.F. _ 

TM ... 

NEB _ 

HAG 


Les S.I.P.F. donnent un résultat dont le score 
varie de façon significative (p = 0,01) les varia¬ 
tions obtenues avec les autres préparations 
magistrales ainsi que les écarts entre les diffé¬ 
rents scores atteints par chacune à l'état basal 
(JO) ne sont pas significativement différents. 

Ces résultats s'affichent clairement sur la 
courbe ci-dessus qui montre bien l'action 
continue des S.I.P.F. sur l'anxiété jugée par le 
médecin. Si les TM présentent entre )0 et J10 
une discrète efficacité, celle-ci s'essouffle 
entre J10 et J21. 

Quant aux NEB et aux HAG leur efficacité ne 
s'objective pas ici. 


Là encore les S.I.P.F. apportent l'amélioration • 
la plus importante. Bien que plus subjective, 
cette évaluation montre des résultats compa¬ 
rables à la précédente. 

Ceux-ci sont objectivés sur la figure ci-dessus : 
les S.I.P.F. réduisent l'anxiété de façon pro¬ 
gressive et continue. 

Le bienfait des TM est reconnu par les patients 
en début de traitement ()0 - J10) puis leur état 
stagne avec la poursuite du traitement, mais 
l'amélioration globale est inférieure à celle ob¬ 
tenue avec les S.I.P.F., les NEB et les HAG 
n'entraînent quant à eux aucune amélioration 
des patients. 











I 


S RÉSULTATS 


ACTIVITÉ HYPNOTIQUE 


QUALITÉ DU SOMMEIL 


DURÉE DU SOMMEIL 



S.I.P.F — TM... NEB_ HAC_ 

Score 0 : j'ai très mal dormi 
100: j'ai très bien dormi 



Score 0: j'ai dormi peu de temps 
100: j'ai dormi très longtemps 


Seules les S.I.P.F. améliorent de façon continue la qualité et la durée du sommeil. Les NEB montrent 
une certaine efficacité sur la qualité du sommeil, mais aucune sur la durée. Les TM et les HAC n'ont 
aucune action sur la qualité du sommeil et leur efficacité sur la durée s'épuise rapidement. 


RETENTISSEMENT DIURNE 


1 ) Qualité du réveil 

La sensation de repos au lever est souvent le 
gage d'un sommeil réparateur, indépendant 
de l'appréciation sur le sommeil lui-même. 
Les patients devaient répondre entre deux 
extrêmes : 

«je me suis réveillé, pas reposé du tout - par¬ 
faitement reposé.» 

Les courbes ci-dessous montrent bien le peu 
d'efficacité des HAC ; les TM agissent seule¬ 
ment pendant 10 jours; les nébulisats et les 
S.I.P.F. agissent de façon permanente et pro¬ 
gressive ; 

QUALITÉ DU RÉVEIL 



2) Qualité des journées 

Le patient devait apprécier sa forme au cours 
de la journée en l'évaluant entre deux 
extrêmes : 

«Dans la journée je me sens dans les nuages - 
très clair, en forme.» 

Les courbes ci-dessous montrent bien l'action 
constante des S.I.P.F., beaucoup plus nette 
que celle des nébulisats; les TM et HAG sont 
inefficaces : 


FORME DU JOUR 
























AMELIORATION CLINIQUE GLOBALE 
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A )10, l'amélioration la plus probante est le tait des 
S.I.P.F., celle-ci ne fait que s'accentuer entre J10 et 
J21. En fin de traitement, les médecins n'accordent 
aux HAG, TM et NEB que peu ou pas d'amélioration 
des états anxieux. 


Score 

0: sans changement 

1 : légèrement amélioré 

2 : très amélioré 


ANALYSE DE LA TOLÉRANCE 


A Chaque visite, le médecin devait rechercher les 
éventuels effets indésirables survenant avec le trai¬ 
tement et noter leur intensité, leur chronologie, 
leur imputabilité au traitement et leurs consé¬ 
quences éventuelles. 


Aucun patient ne s'est plaint d'effets indésirables 
avec les S.I.P.F. En revanche, 46% des patients sous 
TM ou NEB et 20% des patients sous HAG se plai¬ 
gnent d'effets indésirables le plus souvent gastro¬ 
intestinaux. 


DISCUSSION 


Lors des pathologies majeures et fréquentes 
comme l'anxiété, le recours médicamenteux clas¬ 
sique se situe au niveau des benzodiazépines et 
apparentés. L'usage séculaire des plantes médici¬ 
nales dans cet axe thérapeutique, et dont la re¬ 
nommée d'efficacité et de tolérance ne s'est jamais 
démentie, autorise le médecin à les utiliser comme 
traitement anxiolytique. Jouissant, en particulier 
dans ce domaine, d'une réputation d'absence de 
phénomènes de sevrage et d'accoutumance, la 
Phytothérapie Médicale se devait d'apporter une 
démonstration d'activité répondant aux critères 
exigés d'un médicament moderne. 

Nous avons voulu vérifier cette efficacité à l'aide de 
préparations à base de Passiflore et de Mélisse 
connues comme actives dans le traitement de 
l'anxiété. Pour ce faire, nous avons comparé, au 
cours d'une étude contrôlée, randomisée, sur 
4 groupes parallèles, l'apport de 4 formes galéni¬ 
ques, les S.I.P.F., les nébulisats, les teintures-mères 
et les extraits hydro-alcoolo-glycérinés. 

Sur ce principe méthodologique, le médecin face à 
un patient consultant pour anxiété ignore lequel 
des 4 traitements sera attribué à son malade, l'in¬ 
clusion dans l'étude étant chronologique. Ce n'est 
qu'après avoir décidé de sa participation à l'expéri¬ 
mentation qu'un patient se voit attribuer par le mé¬ 
decin un numéro d'ordre auquel correspond un 
traitement. 

60 patients répartis en 4 groupes de 15 ont été in¬ 
clus dans cette étude, recrutés parmi les consul¬ 
tants d'un cabinet médical. 


Si les résultats confirment globalement l'activité du 
mélange proposé, ils demandent à être corroborés 
par une étude contre un produit allopathique de 
référence (en cours de réalisation actuelle contre le 
LORAZEPAM). En revanche, les différences signifi¬ 
catives dans le degré de l'efficacité ont pu être 
notées selon la forme galénique utilisée : 

- Sur les échelles d'anxiété (appréciation par le mé¬ 
decin selon l'échelle de HAMILTON et autoévalua¬ 
tion par le malade selon l'échelle de ZUNG), les 
S.I.P.F. ont une action nette et durable, les TM 
agissent bien pendant 10 jours mais on constate 
ensuite une stagnation dans la progression, les NEB 
et HAG sont sans effet significatif. 

- Sur les échelles d'évaluation du sommeil, du ré¬ 
veil et de la forme globale du patient, les S.I.P.F. et 
à un degré moindre les nébulisats entraînent un 
sommeil plus réparateur, un réveil en forme et per¬ 
mettent de passer une journée très «claire», les TM 
et HAG n'entraînent pas ou peu de changements. 

- Pour l'appréciation globale du traitement, le rap¬ 
port efficacité/tolérance, l'amélioration clinique de 
l'atteinte anxieuse, on constate une activité théra¬ 
peutique rapide et durable des S.I.P.F.; les autres 
préparations donnent des résultats très discor¬ 
dants. 

- Sur le plan de la tolérance, aucune manifestation 
n'est signalée avec les S.I.P.F. alors que 46% des 
patients sous TM et NEB et 20% des patients sous 
HAG se plaignent d'effets indésirables, le plus sou¬ 
vent gastro-intestinaux. 


rCONCLUSION- 

En conclusion de cette étude préliminaire confrontant plusieurs formes galéniques de Passiflore et de 
Mélisse, ces deux plantes se sont révélées globalement en accord avec leur réputation d'activité dans le 
traitement de l'anxiété, profitant, dans toutes les formes galéniques, du bon effet synergique de leur 
association. En revanche, la forme S.I.P.F. montre une indiscutable supériorité sur les autres formes étudiées 
sur le plan de l'efficacité contre l'anxiété, tant dans sa qualité que sa constance, sa précocité et sa durabilité et 
sur le plan de la tolérance. 














